26. Cervence 2013

NALEHAVE - BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN TYKAJICI
SE ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU:
STERRAD® 100NX® Cassettes Leak Indicator

Vazenti,

prosttednictvim tohoto sdéleni bychom vas chtéli informovat o tom, Ze spole¢nost Advanced Sterilization
Products (ASP) nedavno v ramci svého programu pravidelné kontroly jisténi jakosti zjistila, Ze nema
odpovidajici udaje, které by dolozily u¢innost indikatoru tniku na baleni kazet systému STERRAD®
100NX"™ po celou 15mési¢ni dobu pouzitelnosti. Kazety systému STERRAD® 100NX" maji na vn&jsim
obalu indikator Uniku, ktery zméni barvu v pfipadé€ tniku peroxidu vodiku z kazety.

Popis problému

Spolec¢nost ASP zjistila, ze idaje pro indikator uniku plati pouze pro 12 mésicii z celkové 15mesi¢ni doby
pouzitelnosti kazety. Pravdépodobnost tiniku je velmi nizka a dosud nebyly hlaseny zadné ptipady tniku,
které by indikator nebyl schopen zjistit. Sama kazeta je pln¢ funk¢ni a uc¢innost kazety ani vas steriliza¢ni
proces neni nijak ohroZen, protoze existuji udaje dokladajici dobu pouzitelnosti kazety 15 mésicti.
Spoleénost ASP zavedla napravné opatieni a aktualizovala dobu pouZitelnosti kazet systému STERRAD"
100NX"® z 15 mésicti na 12 mésici. NeZ tato zména vstoupi v platnost, spole¢nost ASP doporuuje
nasledujici opatien:

Jaké opatieni se doporucuje?

Spolecnost ASP doporucuje zédkaznikiim, aby zkontrolovali datum exspirace na vSech kazetach systému
STERRAD" 100NX".

o Kazety s datem exspirace pred 1. listopadem 2014 maji 15mési¢ni dobu pouzitelnosti. U téchto
kazet odectéte 90 dni od data exspirace uvedeného na kazeté. Bude-li vypocitané datum v
minulosti nebo v pfitomnosti, kazeta ma po 12mési¢ni dob¢ pouzitelnosti a je tfeba zavést
zvlastni bezpe€nostni opatfeni.

e Pii provadéni tohoto zvlastniho bezpec¢nostniho opati‘eni postupujte podle nemocni¢nich
predpisi tykajicich se zachazeni s nebezpeénym materidlem. Doporuceni ASP tykajici se
provedeni zvlastniho bezpecnostniho opatieni je nasledujici:

1. Kromé kontroly indikatoru uniku by mél zakaznik baleni kazety pi‘ed otevi‘enim
dikladné prohlédnout a zkontrolovat, zda neni pritomna vytekla kapalina. Zjisti-li
zakaznik unik kapaliny, mél by baleni kazety ihned zlikvidovat a inik nahlasit svému
obchodnimu zastupci ASP nebo pobocku Johnson & Johnson, s.r.o., Karla EngliSe
3201/6, 150 00 Praha 5, Zakaznicky servis, Dana Nekvapilova, tel: (+420) 227012352,
fax: (+420) 227012249, email: dnekvapi@its.jnj.com

2. Zakaznik by mél pii manipulaci s kazetou pouZivat prostiedky osobni ochrany, jako
jsou nitrilové rukavice a ochranné bryle. Toto je bezpe¢nostni opatieni v pripadé, Ze
zakaznik prijde do styku s peroxidem vodiku.
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e Kazety s datem exspirace po 1. listopadu 2014 budou mit 12mési¢ni dobu pouzitelnosti a zadné
zvlastni bezpecnostni opatieni nebude nutné. Napitiklad, je-li datum exspirace na kazeté 15. fijna
2014, zvlastni bezpecnostni opatieni by se melo pouzit pocinaje 17. cervencem 2014 (90 dni pied
datem exspirace). Je-li datum exspirace na kazeté 15. listopadu 2014, zZadné zvlastni bezpeénostni
opatfeni nebude nutné..

e Kopii tohoto sdéleni ulozte spolu s kazetami systému STERRAD® 100NX", dokud od spole&nosti
ASP neobdrzite dalsi informace ohledné této zaleZitosti.

Pro¢ vas kontaktujeme:

Tento dopis jsme vam poslali, protoZe podle nasich zdznamt vam byl dodan systém STERRAD®™ 100NX"
a pouzivéte kazety systému STERRAD® 100NX". V piipadé reklamace nebo hlaeni moznych problémi
s va§imi kazetami STERRAD® 100NX" v souvislosti s timto dopisem se mizZete obratit na svého
obchodniho zastupce ASP nebo pobocku Johnson & Johnson, s.r.o., Karla Englise 3201/6, 150 00
Praha 5, Zakaznicky servis, Dana Nekvapilova, tel: (+420) 227012352, fax: (+420) 227012249,
email: dnekvapi@its.jnj.com

Toto opatieni bylo oznameno pfislusnym regula¢nim tradim.

Vime, Ze nasim vyrobktim pfikladate vysokou hodnotu. Velmi si vas vazime jako naseho zakaznika
a dékujeme vam za spolupraci pfi feSeni této zalezitosti. Spolecnost ASP ud¢la vse pro to, abyste se na
bezpecnost a kvalitu nasich produktti mohli i nadale spolehnout.

S pozdravem

Karol Kovac

Sales Manager Czech Republic, Hungary, Slovakia

Advanced Sterilization Products

Johnson & Johnson, s.r.o., Karla Englis8e 3201/6, 15000 Praha 5
Mobil: (+421) 903 801 740

e-mail: kkovac@its.jnj.com
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